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Kgbenhavn, den 30. september 2012

Vedr.: R-2012-4471, Fycompa- Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstdende reklame anmeldt af Eisai AB, filial i Danmark den 17.

september 2012 til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring.

Eisai AB, filial i Danmark har svaret i sagen. Eisai AB, filial i Danmark har ikke anvendt reklamematerialet
og erkender overtradelsen og anvendelsen af formuleringen "bekaamper” som i nyt materiale fremsendt
er eendret til “reducerer”.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring, er det granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er overtradt:

e Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedsper-
soner (reklamekodekset) § 5 stk. 1 nr. 3 og § 7 stk. 1.

Begrundelse:

| de anmeldte reklamesager R-2012- 4471, -4472 og -4474 anvendes reklameudsagnet ”Fycompa bekam-
per overaktivitet i neuronerne”. | overskrift anvendes bydeformen “bekaemp”. Granskningsmandspanelet
finder at et sadant udsagn er en ulovlig indikationsudvidelse jf. Reklamekodeks § 5 stk. 1 nr. 3:

Indikationsomrdadet ma under ingen omstaendigheder omformuleres pa en made, der kan lede til misfor-
stdelser, herunder give indtryk af, at indikationsomrddet er anderledes eller bredere, end hvad der fremgdr
af produktresumeet.

Granskningsmandspanelet finder endvidere, at udsagnet rummer en overtraedelse af dokumentationskra-
vet idet formuleringen “bekeemper” har en definitiv karakter og laegemidlet har en dokumenteret fuld-
steendig effekt pa sygdommen hvortil leegemidlet har sin indikation, jf. Reklamekodeks § 7 stk. 1:

Reklamen ma ikke overdrive laegemidlets egenskaber. Sdledes skal reklamen indeholde en efter forholdene
i enhver henseende korrekt, fyldestg@rende og veldokumenteret information, der ikke er vildledende ved

udeladelse, flertydighed eller lignende.

Afggrelse:
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Eisai AB, filial i Danmark findes sdledes at have overtradt reklamekodeksets § 5 stk. 1 nr. 3 og § 7 stk. 1. og
palaegges som fglge heraf sanktioner.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
o Samlet bgde pa kr. 25.000 for overtraedelse af § 5 stk. 1 og § 7 stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 4 stk. 1 litra e og f.

Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 9 stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via www.enli.dk.

Fristen regnes fra den dag, hvor afggrelsen er afsagt, og den pagaldende dag taeller som 1. dag. Week-
end- og helligdage medregnes ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palaegges et
gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, og hvis bgden nedszettes, palaegges et gebyr pa
50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opssettende virkning.

Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Peter Schwarz
Leegefaglig granskningsmand
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